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PROTHESE DESTINEE A CORRIGER ^INCONTINENCE URINAIRE CHEZ LA FEMME. 

(5£) L'invention concerne un prothese destinee a corriger 
('incontinence urinaire chez la femrne. Elle est constitute de 
deux hemi-protheses droite et gauche, comprenant 
chacune: 

. des premiers moyens destines a etre fixes a la paroi 
vaginale et remontant respectivement a droite et a gauche 
du col vesical, 

. des seconds moyens destines a assurer ia liaison puis 
la fixation desdits premiers moyens a la base des muscles 
grands droits. 
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PROTHESE KESIXMEE A CORRTGER I/INCONTINENCB UBJMAIRE 
CHEZ LA EEMME 



L' invention concerne une prothese destinee a corriger T incontinence urinaire 
5 chez la femme. La prothese est plus parti culierement apte a corriger les 
incontinences urinaires d'origine mecanique durables ou memes definitives, en 
association avec eventuellement d'autres troubles de la statique pelvienne. 

Dans ce cas, le phenomene d'incontinence urinaire est provoque par un 
10 abaissement du col vesical, entrainant une modification de Tangle uretro-vesical, 
conduisant a un ecoulement urinaire non maitrisable. 

Des lors, les proth^ses destinees a corriger Tincontinence urinaire feminine 
doivent remplir simultanement deux conditions, respectivement : 
15 • ramener le col vesical dans T enceinte pelvienne ; 

• corriger Tangle ur6tro-v6sical. 

On a propose dans les documents EP-A-498 912, FR-A-2 698 781 et plus 
particulierement dans le document FR-A-2 724 313, une prothese destin6e a etre 
20 implantee pour une courte periode dans le vagin, la prothese etant constituee d'un 
element a membranes extensibles, destinees a exercer une pression constante d'une 
part, en arrifere sur le cul-de-sac vaginal posterieur, et d' autre part, en avant sur la 
symphyse pubienne. 

25 Meme si ce type de prothese permet de corriger momentanSment le 

phenomene d' incontinence, elle reste toutefois inconfortable et entraine souvent 
une irritation de la muqueuse vaginale. En d'autres termes, elle ne peut etre 
conservee durablement au sein du vagin. 

30 L/incontincnce urinaire feminine peut egalement etre traitee chirurgicalement. 

Une premiere technique consiste a assurer la suspension du col vesical au 
rnoyen d'une fronde sous uretrale realisee sous forme d'une autogreffe entre la 
paroi de Turetre et la paroi vaginale. 
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Un premier inconvenient est lie an principe meme de I'autogreffe, laquelle 
peut parfois etre rejetee. Par ailleurs et surtout, on observe un possible cisaillement 
cntre les deux parois. Enfin, on note l'apparition d'un phenomene de dysurie et de 
miction incomplete. 



Une seconde technique consiste a fixer ponctuellement par suturation le dome 
vaginal de part et d'autre du col vesical. La fixation est assuree par des fils 
solidarises par leurs extremites au dome vaginal et a un point de fixation pelvien. 
Neanmoins, on observe un risque de fragilisation et de lachage des points de 
10 fixation. 

En d'autres termes, un premier objectif de la prdsente invention est de 
proposer une prothese destin6e a corriger Incontinence urinaire chez la femme, 
qui puisse etre mise en place de maniere definitive, en remplissant les conditions 
15 de maintien vesical dans 1* enceinte pel vienne, et de maintien de Tangle uretro- 
v6sical. 

Un second objectif de l'invention consiste a proposer une prothese qui, une 
fois mise en place, ne presente aucune fragilite. 



Pour ce faire, P invention propose une prothese destinee a corriger 
P incontinence urinaire chez la femme, caracterisee en ce qu'elle est constitute de 
deux hemi-protheses droite et gauche, comprenant chacune : 

• des premiers moyens destines a etre fixes a la paroi vaginale et remontant 



• des seconds moyens, destines a assurer la liaison puis la fixation desdits 
premiers moyens & la base des muscles grands droits. 

En d'autres termes, chacune des deux hemi-protheses formant la prothese de 



30 P invention presente des premiers moyens qui sont fixes directement dans la paroi 
vaginale, de part et d'autre du col vesical, chacun des premiers moyens etant relie 
par un second moyen uniquement a la base des muscles grands droits. De la sorte, 
la prothese de Pinvention permet la suspension stable et solide a la fois de la paroi 
vaginale et du col vesical en formant une sorte de hamac dans lequel repose ledit 

35 col vesical, conduisant a une repartition des forces de traction parfaitement 
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respectivement a droite et a gauche du col vesical ; 
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uniforme. De plus, l'implantation de la prothese directement dans la paroi vaginale 
permet aux tissus sous uretraux de garder leur integrite. 

Dans un mode de realisation avantageux, les premiers moyens de F invention 
5 sont constitues d'une resille dont Tun des bords est destine a ctrc rendu solidaire de 
la paroi vaginale apres incision de celle-ci. 

En pratique, la resille est tissee a Faide de fils de mat6riaux au choix, 
resorbables ou non. 

10 

En tant que materiau resorbable, on peut utiliser, sans que ce soit limitatif, des 
fibres du type acide polyaraglycolique, dont le diametre est compris entre 10 et 30 
micrometres. 

1 5 En tant que materiau non resorbable, on utilise des fils multibrins choisis dans 

la famille des polyesters biocompatibles, avantageusement des fibres de 
polyethylene terSphtalate, dont le diametre est compris entre 10 et 30 micrometres. 

Dans une premiere forme de realisation, Tincision est realisee dans la paroi 
20 vaginale de part de d ! autre du col vesical. Le bord de la r6sille est alors fix6 par 
points separes dans la face interne de la berge de chacune des deux plaies vaginales 
fornixes. 

Dans un autre mode de realisation, on procede a une seule incision de la paroi 
25 vaginale en regard du col vesical. Dans ce cas, le bord de chacune des deux resilles 
est fixe sur chacune des berges de la plaie. 

Apres fixation des resilles, la ou les plaies cicatrisent, entrainant une fibrose 
de la resille de sorte a assurer un excellent maintien. On obtient alors un fascia qui 
30 consolide la prothese et forme progressivement une endoprothese de consolidation 
et de maintien du col vesical. 

Selon une autre caracteristique de F invention, les seconds moyens sont 
constitues d'un fil, dont Fune des extrcmites est fixee au premier moyen tandis que 
35 F autre extremite est fixee a la base des muscles grands droits. 
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Avantageusement, Ie fil utilise est un fil non resorbable. 

Dans une premiere forme de realisation, le fil est un fil metallique multibrins 
dont le diametre est compris entre 50 et 80 micrometres. 

5 

Dans une seconde forme de realisation, le fil est constitue de fibres choisies 
dans la famille des polyesters biocompatibles, notamment les fils multibrins de 
polyethylene terephtalate, dont le diametre est compris entre 10 et 30 micrometres. 

10 Dans une forme preferee de realisation de la prothese de T invention, la resille 

se presente sous forme d'une piece de forme generate triangulaire. 

Avantageusement, la piece de resille triangulaire presente : 

• un premier angle aigu oppose au cote destin6 a etre rendu solidaire de la 
15 paroi vaginale ; 

• un second angle aigu form6 entre le cote destine a etre rendu solidaire 
de la paroi vaginale et Fun des cotes reliant ledit premier angle aigu ; 

• un troisifeme angle obtu. 

20 Selon ce mode de realisation, le fil permettant la liaison de la piece 

triangulaire de resille a la base des muscles grands droits est fixe au sommet du 
premier angle aigu. 

Par ailleurs, pour corriger Tangle ur6tro-vesical, Tangle obtu est compris 
25 entre 90 et 140 °, avantageusement 1 10°. 

Pour une valeur inferieure a 90° C, Tangle uretro-vesical est trop faible pour 
assurer un ecoulement urinaire dans des conditions physiologiques normales. 

30 Pour une valeur superieure a 140° C, Tangle urfetro- vesical est trop important, 

de sorte que Tincontinence urinaire n'est pas corrigee. 

L'invention et les avantages qui en decoulent ressortiront mieux de Texemple 
de realisation suivant a Tappui des figures annexees. 

35 
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La figure 1 est une representation de Tune des deux hemiprothese 
constitutives de la prothese de Tinvention. 

La figure 2 est une representation schematique de la prothese de Tinvention 
une fois mise en place. 
5 La figure 3 est une representation schematique de Tincision rtalisee dans la 

paroi vaginale selon un premier mode de realisation apres retrait de Tuterus. 

La figure 4 est une coupe transversale de Tincision selon la figure 3. 

La figure 5 est une representation schematique de Tincision realisee dans la 
paroi vaginale selon un second mode de realisation apres retrait de Tuterus. 
10 La figure 6 est une coupe transversale schematique selon la figure 5. 

La prothese decrite et detaillee ci-apres est constitute de deux hemiprotheses 
destinees a etre fixees entre la base des muscles grands droits et la paroi vaginale. 

15 Lcs deux hemiprotheses sont strictement identiques et representees sur la 

figure 1. Elles sont constitutes d'une resille (1) de forme triangulaire sur laquelle 
est fixe un fil (2), notamment par couture. Le perirnetre de la resille de forme 
triangulaire est defini par : 



♦ un premier cote (3) situe dans le prolongement du fil (2), dont la taille est 



♦ un second cote (4) destine a etre fixe dans la paroi vaginale, dont la taille 
est comprise entre 10 et 60 mm, avantageusement 25 mm ; 

♦ un troisieme cote (5) reliant le premier cote (3) et le second cote (4). 



respectivement : 

• un premier angle aigii (a) entre le premier cote (3) et le troisieme cote (5) ; 

• un second angle aigii (P) entre le deuxieme cote (4) et le troisieme cote (5); 

• un angle obtus (y) entre lc premier cote (3) et le second cote (4). 



Comme deja dit precedemment, Tangle (y) est compris entre 90 et 140°. Dans 
le mode de realisation decrit, Tangle (y) est egal a 1 10°. 

Le triangle de resille est forme d f un materiel prothesique medical non 
35 resorbable du type multibrins de polyethylene terephtalate, dont le diametre est 



20 



comprise entre 25 et 75 mm, avantageusement 50 mm ; 



25 



De plus, la resille de forme triangulaire est constitute de trois angles a, P, y, 



30 
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compris entre 10 et 12 micrometres, commercialises sous la marque DIOLENE ® 
par la societe AKZO. 

Comme deja dit, le fil (2) est fixe a Textremite du cote (3) au sommet du 
5 premier angle (a). Ce fil dont la taille est comprise entre 150 et 300 mm, 
avantageusement 250 mm, est un fil multibrins identique a celui utilise pour la 
realisation de la rdsille. 

Sur la figure 2, on a represente la mise en place de la prothese de Tinvention. 
10 On distingue sur cette figure la vessie (6), le col vesical (7), l'uretre (8); le vagin 
(9), la symphyse pubienne (10), la base des muscles grands droits (11) et Tuterus 
(12). 

Comme le montre ce schema, chacune des deux hemiprotheses est 
15- positionnee de part et d'autre du col vesical (7) entre la paroi vaginale (13) et leja 
base des muscles grands droits (11). Le cote (4) de la resille de chacune des 
hemiprotheses est fixee a la paroi vaginale par incision chirurgicale. 

Celle-ci peut etre realis6e en deux endroits differents de la paroi vaginale. 

20 

Selon un premier mode de realisation represent^ sur la figure 3, on effectue 
une seule incision (14) de la paroi vaginale (13) directement en regard du col 
vesical (7). Selon ce mode de realisation, chacun des deux bords (4) de la resille (1) 
est fixd par suture par points sur chacune des deux berges (15,16) de la plaie 
25 vaginale (14). De la sorte et comme le montre la figure 4, la resille (1) forme une 
sorte de hamac sur lequel repose le col vesical (7). 

Dans une seconde forme de realisation, on effectue non pas une simple 
incision mais deux incisions (17,18) de part et d f autre du col vesical (7). De meme 
30 que precedemment, chacun des bords (4) des deux resilles (1) sont fixees par suture 
point par point dans chacune des berges (19,20) des plaies (17,18). Comme 
precedemment, les resilles ainsi posees constituent un hamac sur lequel repose le 
col vesical (7). 

35 En pratique, chacune des deux hemiprotheses est positionnee de rnaniere 

identique selon le procede suivant : 
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• tout d'abord, a l'aide d'une pince ou d'un tracteur, on tire le col de Tuterus 
afin d'amener la paroi vaginale en avant ; 

• on procede ensuite a une seule incision vaginale en regard du col vesical 
ou deux incisions de part et d ! autre dudit col ; 

5 • on positionne alors chacune des deux resilles dans les incisions ainsi 

formees ; 

• a l'aide du doigt, on decolle alors 1'espace de retzius, lateralement et en 
arriere des branches de la symphyse pubienne ; 

• on effectue ensuite une incision transversale sus-pubienne sur environ un 
10 centimetre ; 

• puis, on introduit par ladite incision un guide metallique, lequel est ensuite 
conduit a travers le ligament inferieur des muscles grands droits, le tout en 
se guidant a l'aide de 1'index inserre dans le decollement du retzius ; 

• apres mise en contact du guide et du doigt, on saisit le fil a l'aide du guide 
15 metallique, puis on le retire jusqu'a la breche sus-pubienne ; 

• on fixe ensuite par points separ6s l'el6ment inferieur de Themiprothese a la 
berge de la plaie vaginale au niveau de sa face interne. 



Comme deja dit, on procede a une operation contre laterale identique pour la 
20 seconde hemiprothese. 

Une fois les protheses positionnees, on referme chacune des incisions 
vaginales. 

25 On applique ensuite une tension adequate au fil et noeud en avant de 

l'aponevrose des muscles grands droits pour permettre le positionnement definitif 
de la prothese. Une fois Tensemble de ces operations terrninees, la breche sus- 
pubienne est refermee. 

30 Cette methode presente Tavantage d'etre non delabrante, dans la mesure ou on 

n'a pas recours a une ouverture de la paroi abdominale. 

Comme deja dit, la cicatrisation entraine une fibrose du triangle de resille qui 
permet d f assurer un excellent maintien. Le fascia obtenu par la colonisation de la 
35 resille consolide la prothese pour former une endoprothese de consolidation et de 
maintien du col vesical. 
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Les avantages de l'invention ressortent bien de la description qui pr6cede. 

On notera en particulier la simplicite de la prothese, laquelle est constitute de 
5 deux 61ements principaux. On observe egalement la misc cn place facile, 
permettant le maintien du col vesical sans aucune chirurgie effectuee sur celui-ci, 
ni sur la paroi abdominale. 
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REVINDICATIONS 

1/ Prothese destinee a corriger V incontinence urinaire chez la femme 
caracterisee en ce qu'elle est constitute de deux hemiprotheses droite et gauche, 
5 comprenant chacune : 

• des premiers moyens (1) destines a etre fixes a la paroi vaginale (9) et 
remontant respectivement a droite et a gauche du col vesical (7) ; 

• des seconds moyens (2) destines a assurer la liaison puis la fixation desdits 
premiers moyens (1) a la base des muscles grands droits (11). 

10 

21 Prothese selon la revindication 1, caracterisee en ce que les premiers 
moyens (1) sont constitues d'une resille (1) dont Tun des bords (4) est destine a 
etre rendu solidaire a la paroi vaginale (9). 

15 3/ Prothese selon Tune des revendications precedcntes, caracterisee en ce que 

les seconds moyens (2) sont constitues d'un fil (2) dont Tune des extremites est 
fixee au premier moyen (1) tandis que V autre extremite est fixee a la base des 
muscles grands droits (11). 

20 4/ Prothese selon la revindication 2, caracterisee en ce que la resille (1) se 

presente sous forme d'une piece de forme generate triangulaire presentant : 

• un premier angle aigu (a) oppose au cote (4) destine a etre rendu solidaire 
de la paroi vaginale (9) ; 

• un second angle aigu ((3) forme entre le cote (4) destine a etre rendu 
25 solidaire de la paroi vaginale (9) et Tun des cotes (5) reliant ledit premier 

angle aigu ; 

• un troisieme angle obtus (y). 

5/ Prothese selon les revendications 3 et 4, caracterisee en ce que le fil (2) est 
30 fixe au sommet du premier angle aigu (a). 

6/ Prothese selon la revendication 5, caracterisee en ce que Tangle obtus (y) 
est compris entre 90 et 140°, avantageusement 1 10°. 
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II Prothese selon la revendication 2, caracterisee en ce que la resille (1) est 
constitute de fibres d'acide polyaraglycolique de diametre compris,entre 10 et 30 
micrometres. 

5 8/ Prothese selon Tune des revendications 2 a 6, caracterisee en ce que la 

resille (1) est constitute de fils multibrins choisies dans la famille des polyesters 
biocompatibles. 

9/ Prothese selon la revendication 3, caracterisee en ce que le fil (2) est un fil 
10 metallique multibrins dont le diametre est compris entre 50 et 80 micrometres. 
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